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Выпускная квалификационная работа по теме "Разработка и внедрение 
процесса внутреннего аудита системы менеджмента качества (на примере 
КГБУЗ "Краевая клиническая больница")" содержит 61 страницу текстового 
документа, 21 иллюстрацию, 7 таблиц, 7 формул, 25 использованных источни-
ков. 
СИСТЕМА МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА, ВНУТРЕННИЙ АУДИТ, 
ГРУППА АУДИТОРОВ, ГРАФИК, ПРОГРАММА, ОТЧЕТ, КОРРЕКТИРУЮ-
ЩЕЕ ДЕЙСТВИЕ, ПРЕДУПРЕЖДАЮЩЕЕ ДЕЙСТВИЕ. 
Объект аудита – КГБУЗ "Краевая клиническая больница". 
Целью данной выпускной квалификационной работы является разработка 
процесса внутреннего аудита системы менеджмента качества и его внедрение в 
КГБУЗ "Краевая клиническая больница". Для выполнения поставленной цели 
необходимо решить следующие задачи: 
— проанализировать необходимую информацию; 
— описать процесс "Планирование и проведение внутренних аудитов"; 
— разработать график и программу проведения внутренних аудитов; 
— разработать программу обучения внутренних аудиторов; 
— разработать чек-листы для проведения аудитов; 
— подготовить отчет по результатам аудита; 
— проанализировать результаты аудита; 
— разработать мероприятия по устранению несоответствий; 
— оценить экономическую эффективность улучшения. 
В 2014 году руководство КГБУЗ "Краевая клиническая больница" приня-
ло решение о внедрении системы менеджмента качества. В соответствии с тре-
бованиями стандарта ISO 9001, при внедрении системы менеджмента качества 
должна регулярно проводиться оценка результативности ее деятельности. 
В работе рассматриваются вопросы оценки качества менеджмента меди-
цинской организации посредством проведения внутренних аудитов. Рассмотре-
ны основные организационно-методические аспекты аудита, приведены приме-
ры практической реализации внутреннего аудита. 
В работе описан процесс планирования и проведения внутренних ауди-
тов. В качестве примера внедрения разработанного процесса в работе представ-
лены годовой график проведения внутренних аудитов, программа проведения 
внутреннего аудита в приемном отделении, программа обучения внутренних 
аудиторов, чек-листы для проведения внутреннего аудита. Также в работе 
представлен отчет о проведении внутреннего аудита, проведен анализ резуль-
татов аудита, разработаны корректирующие действия для устранения выявлен-
ных несоответствий и разработан график, который в дальнейшем поможет оце-
нить результативность предпринятых корректирующих действий. 
Кроме того, в работе представлен расчет экономической эффективности 
от разработки и внедрения стандарта учреждения "Порядок проведения внут-
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На протяжении последних 10 лет в Российской Федерации можно наблю-
дать активное реформирование сферы здравоохранения. Здравоохранение – од-
на из самых сложных и социально значимых отраслей народного хозяйства. 
В связи с все более возрастающими требованиями стандартов к качеству 
и безопасности процессов оказания медицинской помощи, необходимость сис-
темы менеджмента качества в учреждениях здравоохранения в современном 
мире является очевидной. Чтобы убедиться в эффективности функционирова-
ния системы менеджмента качества, важно систематически осуществлять мо-
ниторинг и оценивание результатов ее деятельности.  
Для оценивания системы менеджмента качества и ее подтверждения тре-
бованиям международных стандартов ISO серии 9000 ее подвергают проверке, 
которая получила название – аудит системы менеджмента качества. 
В марте 2014 года руководство КГБУЗ "Краевая клиническая больница" 
приняло решение о внедрении системы менеджмента качества. В ближайшем 
будущем учреждение предполагает проходить внешний аудит, для получения 
сертификата качества.  
Подготовиться к такому аудиту учреждению поможет внутренний аудит, 
который направлен на выявление слабых мест, требующих повышенного вни-
мания. Внутренний аудит позволит предупредить несоответствия, которые мо-
гут быть выявлены по результатам внешнего аудита. 
Целью данной выпускной квалификационной работы является разработка 
процесса внутреннего аудита системы менеджмента качества и его внедрение в 
КГБУЗ "Краевая клиническая больница". 
Для выполнения поставленной цели необходимо решить следующие за-
дачи: 
— проанализировать необходимую информацию; 
— описать процесс "Планирование и проведение внутренних аудитов"; 
— разработать график и программу проведения внутренних аудитов; 
— разработать программу обучения внутренних аудиторов; 
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— разработать чек-листы для проведения аудитов; 
— подготовить отчет по результатам аудита; 
— проанализировать результаты аудита; 
— разработать мероприятия по устранению несоответствий; 
— оценить экономическую эффективность улучшения. 
7 
 
1 Теоретическая часть 
1.1 Общие сведения 
В настоящее время в сфере здравоохранения большое внимание уделяется 
проблеме управления качеством медицинской деятельности. 
Медицинскую помощь в первую очередь оценивает пациент, и результа-
ты его оценки во многом зависят от качества предоставления медицинской по-
мощи.  
Качество медицинской помощи представляет собой совокупность харак-
теристик, подтверждающих соответствие оказанной помощи потребностям и 
ожиданиям пациента, а также современному уровню медицинской науки и тех-
нологии [1]. 
В связи с этим остро встает вопрос о необходимости применения совре-
менных подходов к управлению качеством, которые способствовали бы посто-
янному повышению качества оказываемых медицинских услуг и обеспечивали 
конкурентное преимущество учреждению.  
Одним из таких подходов является внедрение системы менеджмента ка-
чества. Система менеджмента качества (далее – СМК) – совокупность взаимо-
связанных или взаимодействующих элементов организации для разработки по-
литик, целей и процессов применительно к качеству. СМК позволяет достигать 
и поддерживать качество оказываемых медицинских услуг на высоком уровне, 
способствует непрерывному улучшению деятельности учреждения, повышает 
его конкурентоспособность [2]. 
Международные стандарты ISO серии 9000 представляют собой руково-
дство по построению СМК. Они оказывают содействие и методическую по-
мощь организациям по внедрению и обеспечению функционирования эффек-
тивных СМК. 
Стандарты ISO 9000 – серия международных стандартов, описывающих 
требования к СМК организаций и предприятий, разработана Техническим ко-
митетом 176 Международной организации по стандартизации [3].  
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Вместе с внедрением СМК необходимо прослеживать ее функционирова-
ние, определять причины возникновения сбоев в системе и оценивать результа-
тивность. Для этого предназначен такой инструмент развития СМК как аудит.  
1.2 Аудит системы менеджмента качества 
1.2.1 Понятие аудита 
Аудит – это систематический, независимый и документируемый процесс 
получения свидетельств аудита и объективного их оценивания с целью уста-
новления степени выполнения согласованных критериев аудита [4]. Исходя из 
определения, аудит представляет собой: 
— систематический процесс – аудит должен осуществляться регулярно с 
установленной периодичностью. Периодичность осуществления аудита зависит 
от его вида; 
— независимый процесс – лицо, которое проводит аудит не должно быть 
пристрастным к результатам аудиторской проверки; 
— документированный процесс – проведение аудита должно определен-
ным образом документироваться с тем, чтобы обеспечить сохранность и срав-
нимость информации о фактическом состоянии объекта. В качестве свиде-
тельств аудита могут выступать записи, документы или факты выполнения ра-
боты. 
Цель аудита заключается в обеспечении уверенности в том, что системы 
менеджмента отвечают установленным требованиям, эффективно внедрены и 
поддерживаются в рабочем состоянии. Результаты аудита дают понять учреж-
дению, насколько хорошо оно функционирует по сравнению с эталоном или 
стандартом [5].  
Аудит осуществляется по согласованным критериям аудита – требования 
внешних или внутренних документов [4]. Согласованность критериев аудита 
обеспечивается принятием этих критериев сторонами аудита. 
Аудит позволяет обнаружить слабые места и несоответствия в работе 
системы. Слабые места представляют собой потенциал для улучшений, а каж-
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дое выявленное несоответствие влечет за собой разработку мероприятий по их 
устранению. Мероприятия по устранению несоответствий включают в себя 
коррекции, а также корректирующие и предупреждающие действия. 
Коррекция – действие, предпринятое для устранения выявленного несо-
ответствия. 
Корректирующее действие – действие, предпринятое для устранения 
причины несоответствия и предупреждения его повторного возникновения. 
Предупреждающее действие – действие, предпринятое для устранения 
причины потенциального несоответствия или другой потенциально нежела-
тельной ситуации [2]. 
1.2.2 Виды аудита 
В менеджменте качества существуют различные виды аудитов, среди ос-
новных можно выделить аудиты, представленные на рисунке 1. 
 
Рисунок 1 – Классификация аудитов по видам 
В зависимости от объекта проверки выделяют аудиты продукции, про-
цесса и системы. 
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Аудит продукции носит проверочный характер, заключается в подтвер-
ждении постоянства характеристик продукта и их соответствия установленным 
требованиям. 
Аудит процесса представляет собой анализ соответствия характеристик 
процесса установленным требованиям. 
Аудит системы направлен на осуществление всесторонней проверки ре-
зультативности СМК и ее соответствия установленным требованиям.  
Рисунок 2, отображает взаимоотношения между данными видами ауди-
тов.  
Исходя из рисунка видно, что аудит системы представляет собой самый 
сложный процесс, поскольку он содержит в себе аудит процесса и аудит про-
дукции. Вторым по сложности считается аудит процесса, который включает в 
себя аудит продукции. Наиболее простым является аудит продукции [6]. 
В зависимости от того, кто является пользователем информации, полу-
ченной в результате аудита, в менеджменте качества выделяют:  
— внутренний аудит – предполагает, что аудиторскую проверку осуще-
ствляет само предприятие, его так же называют "аудит первой стороны"; 
— внешний аудит – включает в себя аудиты, называемые аудитом второй 
стороны и аудитом третьей стороны [4]. 
 
Рисунок 2 – Взаимоотношения между аудитами объекта 
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1.2.2.1 Внешний аудит 
Для того чтобы получить признание потребителя, организация должна 
подтвердить соответствие его СМК требованиям международных стандартов 
ISO серии 9000. Для этой деятельности предназначен внешний аудит СМК. 
Внешний аудит позволяет организации получить объективную оценку ее 
системы менеджмента, увидеть слабые места, которые требуют доработки и в 
целом наладить эффективное функционирование СМК [7]. 
Внешний аудит могут осуществлять представители второй или третьей 
стороны. Аудит второй стороны предполагает, что аудиторскую деятельность 
проводят лица, заинтересованные в деятельности организации [4]. Примени-
тельно к сфере здравоохранения такими лицами могут быть сотрудники Феде-
ральной службы по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор), страхо-
вые компании, пациенты, поставщики, партнеры и другие заинтересованные 
стороны. Данный аудит осуществляется с целью получения доказательств, что 
организация способна выполнить данные ею обязательства по поставке това-
ров, предоставлению услуг или выполнению каких-либо работ. 
Если организация нацелена на получения сертификата СМК, ей необхо-
димо пройти проверку в независимом органе. Проверки такого рода получили 
название аудит третьей стороны [4]. При положительных результатах проверки 
организация получает сертификат, подтверждающий, что ее СМК соответству-
ет требованиям международных стандартов ISO серии 9000.  
Аудит третьей стороны является платной услугой, поэтому любая органи-
зация заинтересована, чтобы данный аудит имел положительные результаты. 
Если по ходу проверки аудитор обнаружит значимые несоответствия в работе 
системы, то в результате организация получит отрицательное аудиторское за-
ключение и должна будет выплатить штраф. Кроме того, организации придется 




Для того чтобы достичь успеха при прохождении аудита третьей сторо-
ны, организация должна самостоятельно осуществлять мониторинг и анализ ре-
зультатов работы ее СМК, т.е. проводить внутренние аудиты. 
1.2.2.2 Внутренний аудит 
Наиболее успешные в области качества организации знают, что внутрен-
ний аудит является одним из инструментов СМК, который позволяет выявлять 
потенциалы для улучшения эффективности работы организации и повысить ее 
конкурентоспособность.  
В медицинских учреждениях внутренние аудиты СМК должны осущест-
вляться регулярно. Они проводятся с целью обеспечения поддержки, развития 
и улучшения системы качества [8]. 
Внутренний аудит направлен на решение следующих задач: 
— получение свидетельств соответствия системы менеджмента установ-
ленным требованиям; 
— подтверждение выполнения организацией законодательных требова-
ний; 
— определение и устранение причин выявленных несоответствий; 
— подтверждение выполнения мероприятий, направленных на устране-
ние выявленных несоответствий; 
— оценивание эффективности действующей системы менеджмента; 
— выявление путей дальнейшего совершенствования СМК в целом и ее 
отдельных процессов [9]. 
Внутренний аудит также называют аудитом первой стороны, поскольку 
он осуществляется по инициативе самой организации.  
Лицо, которое проводит внутренний аудит должно обладать необходи-
мыми компетентностями и навыками, которые позволят ему выполнять данный 
вид работы [4].  
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1.3 Требования к аудиторам 
Международный стандарт ISO 9001:2015 требует, чтобы аудиторы обес-
печивали объективность и беспристрастность процесса внутреннего аудита 
[10]. Для выполнения данных требований организация может привлечь аудито-
ров со стороны либо провести аудит силами собственных сотрудников. Во вто-
ром случае, требуется обучить сотрудников необходимыми полномочиями. 
Только при этих условиях аудит будет осуществляться корректно и позволит 
достичь высоких результатов. 
Аудитор должен обладать надлежащей компетентностью и профессио-
нальной подготовкой для выполнения своих обязанностей, кроме того он дол-
жен постоянно совершенствовать свои знания, навыки и умения. 
Чтобы по результатам аудита была получена полная, достоверная и объ-
ективная информация, аудитор должен руководствоваться определенными 
принципами при выполнении своих функций. К таким принципам относят: 
— целостность: профессиональный аудитор при выполнении своих обя-
занностей должен следовать правилам этики поведения; 
— беспристрастность: аудитор обязан предоставлять правдивые и точные 
данные по результатам аудита; 
— профессиональная осмотрительность: способность аудитора прини-
мать верные решения при проведении аудита; 
— конфиденциальность: аудитор должен обеспечивать сохранность всех 
данных и информации, полученных при проведении аудита; 
— независимость: аудитор должен быть независимым от подразделений, 
в которых осуществляется проверка; 
— подход, основанный на свидетельствах: аудитор должен принимать все 
свои решения опираясь исключительно на свидетельства аудита [4].  
Соблюдение принципов проведения аудита дает возможность получить 




на основе которой сможет улучшать свои процессы. При нарушении данных 
принципов внутренний аудит не будет эффективным. 
Аудитор должен совмещать в себе множество качеств, которые давали бы 
ему действовать в соответствии с принципами аудита, рисунок 3.  
Такие высокие требования предъявлены к аудитору совсем неслучайно. 
Если аудитор будет соответствовать всем предъявленным требованиям, руко-
водствоваться необходимыми принципами и, наконец, будет обладать качест-
вами,  представленными на рисунке 3, проводимые им аудиторские проверки 
будут обеспечивать высокие результаты [11]. 
1.4 Этапы проведения внутреннего аудита СМК 
Внутренний аудит представляет собой непростой процесс для любой ор-
ганизации. Грамотная организация и проведение внутреннего аудита позволяют 
руководителю организации получать достоверную информацию о состоянии 
системы менеджмента и принимать эффективные управленческие решения [12]. 
Процесс проведения внутреннего аудита  состоит из определенных эта-
пов, рисунок 4. 
 
Рисунок 3 – Личные качества аудитора 
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Сбор информации – данный этап подразумевает, что аудитор должен 
обеспечить наличие всей необходимой для проведения аудита информации. 
Аудитору также рекомендуется посетить место проведения аудита до его нача-
ла, чтобы определить условия проведения аудита. 
Планирование и подготовка внутреннего аудита – работы на данном эта-
пе направлены: 
— на определение объемов и сроков проведения аудита; 
— на подготовку рабочих документов, необходимых для аудита; 
— на согласование и утверждение времени и порядка проведения аудита; 
— на извещение аудитируемого и представления ему всей необходимой 
информации; 
— получение документации необходимой для анализа. 
Данные вопросы должны быть решены до начала проведения аудита. 
Вводное совещание – на данном этапе происходит представление группы 
аудиторов, напоминаются цели проведения аудита и устанавливаются правила 
его проведения. Главная цель вводного совещания – создать благоприятные ус-
ловия для проведения аудита. 
 
Рисунок 4 – Этапы проведения внутреннего аудита 
 Сбор информации 
 Планирование и подготовка 
 Вводное совещание 
 Аудит 
 Совещание по взаимодействию группы 
  Заключительное совещание 
 Последующие действия 
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Проведение аудита – на данном этапе осуществляется непосредственно 
сама аудиторская проверка.  
Совещание по взаимодействию группы – группа аудиторов обсуждает 
полученные результаты, снимает разногласия, если таковые имеются и подво-
дит итоги аудита.  
Заключительное совещание – результаты аудита доводятся до сведения 
аудитируемых. Отмечаются положительные моменты в работе проверяемого 
подразделения, а также обсуждаются несоответствия и потенциалы для улуч-
шения, которые были выявлены при проведении аудита. 
Последующие действия – осуществляется реализация мероприятий по 
устранению обнаруженных несоответствий, а затем проводится оценка эффек-
тивности данных мероприятий.  
1.5 Опыт внедрения процесса внутреннего аудита в российских ме-
дицинских учреждениях 
Важным этапом при внедрении СМК является освоение процесса внут-
реннего аудита. За последние годы заинтересованность российских организа-
ций в данном вопросе значительно возросла. Однако в сфере здравоохранения 
внутренним аудитам СМК пока еще не уделяется достаточного внимания.  По 
большей части это связано с дефицитом высококвалифицированных специали-
стов и спецификой структуры и процессов в учреждениях здравоохранения 
[13]. Не смотря на это, на сегодняшний день, накоплен некоторый опыт по рас-
сматриваемому вопросу.  
Для того чтобы изучить особенности разработки и внедрения процесса 
внутреннего аудита в учреждениях здравоохранения был исследован опыт сле-
дующих медицинских учреждений: 
— ГБУЗ "Республиканская клиническая больница им. Н.А. Семашко" 
Министерства здравоохранения Республики Бурятия (далее – РКБ им. Н.А. Се-
машко); 




— Иркутский областной клинический консультативно-диагностический 
центр. 
Для внедрения, поддержания в рабочем состоянии СМК и улучшения ее 
результативности в соответствии с требованиями стандарта ISO 9001 в пред-
ставленных учреждениях проводится мониторинг, измерение и анализ процес-
сов. Данная деятельность осуществляется систематически с помощью внутрен-
них аудитов.  
Результат исследования показал, что все рассматриваемые учреждения 
при внедрении процесса внутреннего аудита столкнулись с похожими пробле-
мами. Рассмотрим эти проблемы. 
Одна из проблем при внедрении процесса внутреннего аудита заключа-
лась в отсутствии компетентных специалистов, которые могли бы осуществ-
лять этот процесс. Для устранения проблемы персонал организации был обучен 
данному виду работы. Так, например в РКБ им. Н.А. Семашко было обучено 30 
сотрудников больницы по курсу "Внутренний аудит". Двенадцать аудиторов 
прошли обучение курсу "Ведущий аудитор систем менеджмента качества на 
основе стандартов ISO серии 9000", зарегистрированному в Международном 
регистре сертифицированных аудиторов.  
Еще одной проблемой, которая значительно затрудняла проведение внут-
ренних аудитов, стал страх сотрудников. Сотрудники считали, что обнаружен-
ные в их работе несоответствия приведут к штрафам, выговорам или увольне-
ниям. В связи с этим возникла угроза сокрытия истинных данных от аудиторов. 
Чтобы устранить данную проблему аудиторы доступно объяснили сотрудни-
кам, что аудит не направлен на поиск виновных, а работа осуществляется ис-
ключительно для дальнейшего улучшения системы. Это поспособствовало из-
менению мнения сотрудников, и аудиты стали восприниматься положительно 
[14]. 
Наиболее сложной проблемой, с которой столкнулись все без исключения 
медицинские учреждения, являлась разработка мероприятий по устранению не-
соответствий. Для сотрудников такая работа была в новинку. Чтобы устранить 
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данную проблему сотрудникам были разъяснены понятия коррекция, корректи-
рующее и предупреждающее действия, их обучили принципам разработки этих 
мероприятий и научили находить причины несоответствий [15]. 
После того как все проблемы были устранены, процесс проведения внут-
ренних аудитов был внедрен во всех учреждениях. Если изначально внутрен-
ний аудит рассматривался руководством медицинских учреждений как проце-
дура, направленная на поиск несоответствий требованиям стандарта ISO 9001 и 
подготовку к внешнему аудиту, то впоследствии они оценили все его преиму-
щества и стали использовать для улучшения всей системы в целом. 
По результатам исследования можно сделать вывод, что внутренний ау-
дит является эффективным инструментом системы менеджмента. Он позволяет 
определить существующие и потенциальных несоответствия и возможности 
для совершенствования деятельности учреждений здравоохранения.  
1.6 Выводы по теоретической части 
1 Внутренний аудит необходим для поддержания функционирования 
СМК на уровне требований международных стандартов ISO 9001.  
2 Внутренний аудит проводится в интересах внутренних пользователей 
информации. Он должен проводиться на регулярной основе и подразумевает 
постоянную работу в организации. 
3 На должность аудитора должно быть назначено лицо, которое обладает 
надлежащим уровнем компетентности. Только в этом случае результаты аудита 
будут объективными и принесут пользу для организации. 
4 Внутренний аудит позволяет подготовиться к внешнему (сертификаци-
онному) аудиту. Помимо этого, он обеспечивает повышение уверенности в ра-
боте системы и формирует основы для ее непрерывного совершенствования.  
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2 Методическая часть 
2.1 Описание процесса 
Любой процесс представляет собой определенную последовательность 
действий, которую осуществляют для получения заданного результата. Чтобы 
процесс протекал правильно необходимо обеспечить его единое понимание 
всеми сотрудниками организации. Для этого процесс должны быть описан. 
Описание процессов – это сложная организационно-техническая задача 
организации. Существует множество методов описания процесса, среди кото-
рых можно выделить: 




В КГБУЗ "Краевая клиническая больница" процессы описывают с помо-
щью квалиграмм, поэтому для описания процесса внутренний аудит был вы-
бран именно этот метод.  
2.1.1 Квалиграммы 
Квалиграмма – это метод описания процессов, основанный на графиче-
ском мышлении. Она позволяет описать процесс в виде наглядной схемы, на 
которой определен четкий порядок действий участников и их последователь-
ность. 
Для описания процесса с помощью квалиграммы необходимо определить: 
— участников, вовлечённых в процесс; 
— внешних участников процесса; 
— действия, исполняемые участниками; 
— информацию на входе и на выходе каждого действия [16]. 
Рассмотрим правила описания процесса с помощью квалиграмм: 
— процесс должен уместиться на листе формата А4; 
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— начало и конец процесса обозначены специальным цветом и формой 
фигуры (овал зеленый/красный, кружок с хвостиком зеленый/красный) 
— процесс содержит максимум 5 участников, минимум 3, так как при 
меньшем количестве участников невозможно построить квалиграмму; 
— процесс должен содержать не более 15 команд и не менее 5 команд; 
— запись команды не должна содержать союз "И", но в одном блоке мо-
жет содержаться два действия, которые близки друг другу и производятся в од-
ном отделе или одним лицом; 
— запись команды содержит максимум 5 слов и всегда содержит глагол 
совершенного вида; 
— команда должна содержать как минимум одну входящую и одну выхо-
дящую информацию (ничего не производящая команда должна быть исключе-
на); 
— если из блока действия выходит несколько стрелок, то нужно устано-
вить союз "И" "ИЛИ" "И/ИЛИ"; 
— стрелки всегда должны нести информацию; 
— запись информационной стрелки не должна содержать глагол; 
— информационные стрелки не должны пересекаться [17]. 
К основным преимуществам применения квалиграмм следует отнести: 
— компактность; 
— минимум текста; 
— понятность и наглядность условных обозначений (значков, стрелок); 
— четкая определенность обязанностей каждого участника процесса; 
— выявление связей между действиями; 
— ясное понимание квалиграмм лицами, не участвующим в процессе их 
составления. 










если после прохождения 
дополнительных занятий 





































Рисунок 5 – Квалиграмма 
С помощью квалиграммы с одинаковой эффективностью можно описать 
как простые, так и сложные процессы.  
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2.2 Методы и инструменты внутреннего аудита 
Внутренний аудит СМК медицинских учреждений представляет собой 
сложный процесс, требующий больших усилий сотрудников учреждения. По 
результатам внутренних аудитов руководители получают информацию о сла-
бых и сильных сторонах СМК учреждения и о потенциалах для ее улучшений. 
От достоверности и объективности информации, полученной по результатам 
аудита, зависит эффективность последующих решений. 
В настоящее время в аудиторской деятельности стали применяться раз-
личные инструменты и методы управления качеством, среди которых можно 
выделить: 
— чек-листы; 
— контрольные листки; 
― диаграммы причин и результатов; 
― метод "5 Почему". 
Использование данных методов и инструментов обеспечивает выполне-
ние одного из принципов СМК в соответствии с международным стандартом 
ISO 9000 – "принятие решений, основанных на свидетельствах". Они позволяют 
получить свидетельства и достоверную информацию о состоянии изучаемых 
объектов. Выбор того или иного инструмента и способ его применения зависят 
от определенных обстоятельств и поставленной цели.  
2.2.1 Чек-лист 
Человеческая память, к сожалению, несовершенна, поэтому даже профес-
сионалы высочайшего уровня, перегруженные работой, допускают ошибки, ко-
торые оборачиваются катастрофическими проблемами.  
Решить данную проблему можно с помощью доступного и очень дейст-
венного способа – составления чек-листов, т.е. контрольных списков необхо-
димых критериев, с которыми необходимо сверятся в процессе работы [18]. 
Чек-лист является одним из инструментов аудита. Аудитор использует 




Чек-лист представляет собой список, который содержит ряд необходимых 
проверок для какой-либо работы, рисунок 6. Отмечая пункты списка, аудитор 
может узнать о состоянии/корректности выполнения этой работы. 
Чек-листы обеспечивают структурированность и целостность аудита и 
создают уверенность в том, что аудитором будет охвачена вся область проведе-
ния аудита. 
С чек-листа начинается превращение мнений и предположений в доказа-
тельства. Заполненный чек-лист является объективным свидетельством того, 
что аудит был осуществлен [19]. 
2.2.2 Контрольные листки 
В соответствии с пунктом 6.3.4 (Подготовка рабочих документов) стан-
дарта ГОСТ Р ISO 19011 (Руководящие указания по аудиту системы менедж-
мента) аудитор должен подготовить рабочие документы, которые необходимы 
для фиксации и протоколирования свидетельств аудита. Таким документом 
может являться контрольный листок [4]. 
Применение контрольного листка не предполагает использования каких-
либо особых знаний и навыков, поскольку в большинстве случаях он представ-
ляет собой бланк-формуляр, на котором заранее напечатаны контролируемые 
Чек-лист 





ВОПРОСЫ да нет КОММЕНТАРИИ 
1 4.2.2 Разработано ли Руководство по ка-
честву? 
   
2 4.2.2 Приведено ли описание СМК в Ру-
ководстве по качеству? 
   
3 4.2.2 
Приведено ли описание взаимодей-
ствие процессов СМК в Руководстве 
по качеству? 
   
… … …   … 
n 8.5.3 
Разработана ли документированная 
процедура по предупреждающим 
действиям? 
   
 
 
Рисунок 6 – Чек-лист 
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характеристики, для того, чтобы можно было легко и безошибочно внести дан-
ные измерений. Он позволяет предоставить собранные данные в удобном для 
восприятия виде. 
Прежде всего, контрольный листок предназначен для регистрации дан-
ных. В последствие собранные данные, при необходимости, можно использо-
вать для дальнейшего анализа. К примеру, по ним могут быть построены кон-
трольные карты, диаграммы Парето, гистограммы.  
В качестве примера контрольного листка можно рассматривать контроль-
ный листок, предназначенный для регистрации данных о выявленных несоот-
ветствиях по результатам проведенных внутренних аудитов, рисунок 7. 
 Кроме того, контрольные листки можно применять при проведении кон-
троля выполнения корректирующих/предупреждающих действий, при выпол-
нении и анализе программы аудитов и так далее [20]. 
2.2.3 Диаграмма причин и результатов 
Диаграмма причин и результатов наглядно показывает связь между пока-
зателем качества и влияющими на него факторами. Она широко применяется 
для анализа предметной области, определения основных причинно-
следственных связей [16].  
 
Рисунок 7 – Контрольный листок "Выявленные несоответствия" 
Выявленные несоответствия 
Наименование объекта: Городская больница № 4 
Объект аудита: процесс оказания экстренной помощи пациенту 
Аудитор: Иванов И.И. 
Дата проверок: 28 марта – 3 апреля 2016 г. 




1 Процесс не укладывается во время / 1 
2 Диагноз установлен не верно / 1 
… … … … 
n … … … 
Количество проверенных процессов  ////  4 




Структура диаграммы причин и результатов приведена на рисунке 8. 
 
Рисунок 8 – Структура диаграммы причин и результатов 
С помощью диаграммы причин и результатов можно найти причины об-
наруженных по результатам аудита несоответствий. После того как причины 
несоответствий будут выявлены можно разрабатывать корректирую-
щие/предупреждающие действия. Корректирующие и предупреждающие дей-
ствия будут эффективны только в том случае, если изначально будет выявлена 
истинная причина несоответствия. Поэтому очень важно на диаграмме причин 
и результатов рассмотреть все возможные факторы, которые могут оказывать 
воздействие на проблему. 
В основу диаграммы положен принцип "5М" – основные факторы, от ко-
торых зависит качество: men (люди), machine (оборудование), method (методы и 
технология), material (сырье и материалы) и measure (средства измерения и кон-
троля) [20]. В разных областях применения диаграммы формулировка таких 
факторов может немного различаться. Данные факторы получили название 
причины первого уровня. 
Каждая из выявленных причин является следствием для нескольких дру-
гих – причины второго уровня. Эти причины можно выявить методом 5 "Поче-
му?". Каждая из найденных причин может иметь еще несколько разветвлений. 
 «Большая кость» - 
 главная причина 
«Хребет» 










2.2.3.1 Метод пять "Почему?" 
Используя метод пять "Почему?", необходимо для каждой причины 5 раз 
задать вопрос "Почему?" и таким образом проанализировать цепочку причин-
но-следственной связи. Вопрос должен задаваться последовательно от большой 
косточки до самой мелкой до тех пор, пока не будут выявлены факторы, 
влияющие на проблему. Как правило, для этого достаточно найти ответ на пять 
вопросов. 
Применение метода пять "Почему?" дает возможность: 
— определить факторы, которые оказывают влияние на проблему; 
— найти основные причины проблемы; 
— ранжировать причины по степени важности [21]. 
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3 Практическая часть 
КГБУЗ "Краевая клиническая больница" является крупнейшей многопро-
фильной клиникой Красноярского края. Она занимает ведущее положение в ре-
гионе и является одной из значимых клиник Сибирского федерального округа. 
Пациентами больницы являются жители Красноярского края и близ ле-
жащих регионов. Они получают медицинскую помощь по всем направлениям 
современной консервативной и оперативной медицины. 
В стенах больницы за год пролечиваются приблизительно 37 тысяч паци-
ентов, кроме того, около 86 тысяч человек получают консультативную помощь. 
Специалисты больницы несут высокую степень ответственности за качество и 
своевременность оказания медицинской помощи [22].  
Любая ошибка при оказании медицинской помощи влечет за собой необ-
ратимые последствия, поэтому важно обеспечивать и следить за тем, чтобы ме-
дицинская помощь осуществлялась в соответствии с установленными требова-
ниями. 
В 2014 году руководство КГБУЗ "Краевая клиническая больница" приня-
ло решение о внедрении СМК. В соответствии с требованиями стандарта ISO 
9001, при внедрении СМК должна регулярно проводиться оценка результатив-
ности ее деятельности. Такая оценка может осуществляться посредством внут-
ренних аудитов. 
Внутренний аудит позволит больнице обнаружить слабые места в работе 
системы, а также определить степень соответствия системы менеджмента: 
— требованиям законодательства Российской федерации; 
— требованиям стандарта ISO 9001-2015; 
— требованиям порядков КГБУЗ "Краевая клиническая больница"; 
— запланированным мероприятиям. 
3.1 Описание процесса проведения внутреннего аудита 
Внутренний аудит является новым процессом для КГБУЗ "Краевая кли-
ническая больница", в связи с этим необходимо было обеспечить его понима-
ние сотрудниками учреждения. Первым шагом при написании выпускной ква-
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лификационной работы стало описание процесса планирования и проведения 
внутренних аудитов с помощью квалиграммы, рисунок 9.  
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 годовой график 
 
Рисунок 9 – Квалиграмма "Планирование и проведение внутренних аудитов" 
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Для того чтобы обеспечить однозначное понимание данного процесса 
всеми сотрудниками организации, к квалиграмме "Планирование и проведение 
внутренних аудитов" было сделано текстовое описание.  
3.1.1 Текстовое описание квалиграммы 
Рассмотрим порядок планирования и проведения внутренних аудитов. 
1 Начальник отдела СМК составляет список кандидатов в аудиторы и 
предает его на согласование заместителям главного врача по направлениям. 
Заместители главного врача согласовывают полученный список кандида-
тов в аудиторы.  
2 На основании согласованного списка кандидатов в аудиторы Консуль-
тант по СМК проводит обучение аудиторов. Затем оценивает результативность 
обучения и передает отчет об обучении начальнику отдела СМК. 
3 После проведенного обучения, начальник отдела СМК формирует спи-
сок аудиторов, составляет годовой график аудитов и передает документы на со-
гласование заместителям главного врача. 
4 Заместители главного врача согласовывают список аудиторов, годовой 
график аудитов. После согласования документы передаются на утверждение 
главному врачу. 
5 Главный врач утверждает список аудиторов и годовой график аудитов. 
После утверждения документы передаются начальнику отдела СМК. Утвер-
жденный годовой график направляется для ознакомления руководителям под-
разделений, в которых будет проводиться аудит. 
При необходимости главный врач выдает распоряжение/указание о про-
ведении внепланового аудита начальнику отдела СМК. Основанием для прове-
дения внепланового аудита является: 
— изменение процесса; 
— претензии внешних или внутренних потребителей; 
— претензии контролирующих органов; 
— задача высшего руководства; 
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— контроль выполнения/оценка результативности корректирую-
щих/предупреждающих действий. 
6 На основании утвержденного годового графика аудитов, списка аудито-
ров или необходимости проведения внепланового аудита, начальник отдела 
СМК определяет состав группы аудиторов и составляет программу проведения 
аудита. 
7 На основании программы проведения текущего аудита начальник отде-
ла СМК совместно с руководителем подразделения и группой внутреннего ау-
дита согласовывают точную дату и время проведения аудита. 
8 В назначенное время группа внутреннего аудита совместно с руководи-
телем подразделения проводят внутренний аудит процесса/деятельности под-
разделения.  
9 По результатам аудита группа внутреннего аудита составляет отчет об 
аудите и передает его начальнику отдела СМК и руководителю подразделения 
для рассмотрения. 
10 Руководитель подразделения совместно с начальником отдела СМК и 
группой внутреннего аудита анализируют результаты аудита/выявленные несо-
ответствия, определяют первопричины возникновения несоответствий и, при 
необходимости, разрабатывают корректирующие/предупреждающие действия. 
Затем все данные вносятся в протокол о несоответствии. 
При необходимости, корректирующие/предупреждающие действия раз-
рабатываются совместно с заместителями главного врача по направлениям. 
11 На основании протоколов о несоответствии руководитель подразделе-
ния устраняет несоответствия и выполняет разработанные корректирующие/ 
предупреждающие действия. Далее информацию об устранении несоответствий 
и выполнении корректирующих/предупреждающих действий передает началь-
нику отдела СМК. 
12 По результатам устранения несоответствий и выполнения корректи-
рующих/предупреждающих действий начальник отдела СМК проверяет их вы-
полнение и оценивает результативность. 
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Если несоответствия устранены, а корректирующие/предупреждающие 
действия выполнены и результативны, начальник отдела СМК составляет отчет 
об устранении несоответствий и передает его на рассмотрение главному врачу 
и заместителям главного врача. 
Если в результате проверки выявляется, что несоответствия не устранены 
или корректирующие/предупреждающие действия не выполнены, рабочая 
группа рассматривает результаты проверки, при необходимости, разрабатыва-
ет/корректирует корректирующие/предупреждающие действия и передает их 
для выполнения руководителю подразделения. 
3.2 График проведения внутренних аудитов 
После того как руководство КГБУЗ "Краевая клиническая больница" оп-
ределило необходимость процесса проведения внутренних аудитов, начались 
работы по его организации.  
Согласно требованиям международного стандарта ISO 9001 внутренние 
аудиты должны проводиться регулярно в установленное время. Чтобы выпол-
нить данное требование в КГБУЗ "Краевая клиническая больница" был состав-
лен годовой график проведения внутренних аудитов. 
Годовой график внутренних аудитов позволяет запланировать проведение 
внутренних аудитов на год. График был составлен с учетом объема работы, а 
также статуса и значимости проверяемых структурных подразделений. На гра-
фике отображена следующая информация: 
— обязательные критерии аудита; 
— объект проверки (структурное подразделение, в которых будет прово-
диться аудит); 
— дата проведения аудита. 
Составленный годовой график согласовывается заместителями главного 
врача и утверждается главным врачом больницы. После утверждения с графи-
ком знакомятся руководители структурных подразделений, в которых намечено 
проведение внутреннего аудита. Годовой график внутренних аудитов представ-




Рисунок 10 – Годовой график проведения внутренних аудитов 
На основании годового графика можно составить программу проведения 
аудита в конкретном подразделении. 
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3.3 Программа проведения аудита 
В соответствии с годовым графиком была разработана программа прове-
дения аудита в приемном отделении. Программа содержит следующую инфор-
мацию: 
— критерии аудита; 
— состав аудиторской группы; 
— должности лиц, входящих в состав аудиторской группы; 
— точные дата и время проведения аудита в подразделении. 
Программа направляется для рассмотрения руководителю приемного от-
деления и группе внутренних аудиторов. 
Программа проведения внутреннего аудита в приемном отделении пред-
ставлена на рисунке 11. 
 
Рисунок 11 – Программа проведения внутреннего аудита в приемном отделении 
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3.4 Формирование группы аудиторов 
Для проведения внутренних аудитов в КГБУЗ "Краевая клиническая 
больница" из числа сотрудников были сформированы группы аудиторов. Рас-
смотрим какие для этого необходимо было сделать шаги. 
Первым делом были отобраны кандидаты, претендующие на роль внут-
ренних аудиторов. Кандидаты подбирались таким образом, чтобы их знаний и 
навыков было достаточно для достижения целей аудита. При отборе кандида-
тов учитывались: 
 стаж работы в больнице; 
 компетентность в отношении проверяемой области; 
 личные качества; 
 знание требований основополагающих нормативных документов; 
 знание методов проведения аудитов СМК. 
Список кандидатов в аудиторы был согласован заместителями главного 
врача. 
Поскольку ранее в больнице внутренний аудит не проводился, и специа-
листы не сталкивались с такой работой, им требовалось пройти обучение. Для 
этого был организован семинар "Внутренний аудит систем менеджмента каче-
ства". Обучение проводилось консультантом по СМК и отделом СМК. В ходе 
обучения были рассмотрены следующие вопросы: 
 сущность аудита, его содержание и цели;  
 организация планирования и подготовки аудита; 
 проведение и завершение аудита; 
 коммуникативные аспекты; 
 техника постановки вопросов; 
 управление возражениями. 
Программа обучения внутренних аудиторов КГБУЗ "Краевая клиниче-
ская больница" представлена на рисунке 12. 
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ПРОГРАММА ОБУЧЕНИЯ  
ВНУТРЕННИХ АУДИТОРОВ КГБУЗ ККБ 
"Внутренний аудит систем менеджмента качества" 
23, 25 марта 2016 г. 
  
Описание обучения 
Семинар посвящен изучению требований и принципов проведения внутренних ауди-
тов систем менеджмента качества, подготовке внутренних аудиторов. 
Дата обучения: 23.05.2016, 25.05.2016 
Время обучения: 14:30 – 16:30 
Место проведения: эндокринный зал 
Состав участников обучения внутренних аудиторов: 
№ Направление Должность Фамилия, инициа-лы аудитора 
1 Процессы оказания медицинской помощи 
Заместитель главного врача по медицинской части Головина Н.И. 
Врач анастезиолог-реаниматолог Антипов А.А. 
Профессор, заведующий гнойным центром Черданцев Д.В. 
Заведующий кардиологическим отделением №4 Самохвалов Е.В. 
Врач-кардиолог Питаев Р.Р. 
2 Сестринский процесс 
Заместитель главного врача по работе с сестрин-
ским персоналом Нефедова С.Л. 
Старшая медицинская сестра отоларингологиче-
ского отделения Бацкалева О.В 
Старшая медицинская сестра ОАР №2 Козлова Н.П. 
Старшая медицинская сестра эндоскопического 
отделения Морозова Ю.А. 
3 Фармакология Врач-клинический фармаколог  Бочанова Е.Н. 
4 Трансфузиология Заведующая отделением трансфузиологии Коршакевич С.С. 
5 Отдел системы ме-неджмента качества  
Начальник отдела СМК Николаева Н.М. 
Менеджер по СМК Кушарева А.В. 
Менеджер по СМК Похабова А.О. 
6 Эпидемиология Врач-эпидемиолог Катасонова Т.В. 
Помощник врача-эпидемиолога Морозова М.Р. 
7 Экология Эколог Матус О.В. 
8 Оборудование Начальник отдела сервисного обслуживания обо-рудования и метрологии Егоров К.П. 
9 Инфраструктура Главный инженер Воронцов М.Н. 
10 Информационные тех-нологии Начальник отдела АСУ Черкашин О.А. 
11 Информационное обеспечение Заведующая пресс-службой Тихонова Е.С. 
Структура программы: 
- сущность аудита, его содержание и цели;  
- организация планирования и подготовки аудита; 
- проведение и завершение аудита; 
- коммуникативные аспекты; 
- техника постановки вопросов; 
- управление возражениями. 
 
Обучение проводит: Консультант по системе менеджмента качества, отдел СМК 
Примечание. В программе семинара возможны изменения в последовательности и "глубине" рассмотрения тем с учетом по-
желаний слушателей и применимости (возможности внедрения) рассматриваемых вопросов на предприятиях слушателей. 
Рисунок 12 – "Программа обучения внутренних аудиторов КГБУЗ ККБ" 
36 
 
По окончанию семинара Консультант по СМК составил отчет об обуче-
нии. В соответствии с отчетом об обучении из кандидатов были отобраны 
внутренние аудиторы и сформирован список аудиторов. Список был согласован 
заместителями главного врача, а затем утвержден главным врачом. 
В соответствии с утвержденным списком аудиторов для каждого кон-
кретного аудита отбирается группа аудиторов. Рассмотрим формирование 
группы аудиторов на примере аудита в приемном отделении.  
При формировании группы аудиторов необходимо следить за тем, чтобы 
ни один из аудиторов не был пристрастным к проверяемому подразделению. 
В состав группы были включены: 
— заместитель главного врача по медицинской части; 
— старшая медицинская сестра эндоскопического отделения; 
— начальник отдела СМК; 
— врач-кардиолог. 
Знания и навыки сформированной группы аудиторов являются достаточ-
ными для проведения аудита в приемном отделении. Участники группы знают 
методы проведения аудита, требования необходимых нормативно-правовых 
документов, регламентирующих деятельность КГБУЗ "Краевая клиническая 
больница". Кроме того участники понимают процессы, которые существуют в 
приемном отделении и соответственно способны грамотно оценить работу сво-
их коллег. 
3.5 Чек-листы 
Для проведения внутреннего аудита в приемном отделении необходимо 
было разработать чек-листы, по которым бы осуществлялась проверка.  
Первый чек-лист разрабатывался на основании требований Приказа ми-
нистерства здравоохранения Красноярского края "Положения об организации 
работы приемных отделений в медицинских организациях, подведомственных 
исполнительным органам государственной власти Красноярского края" (далее – 
Положение) [23].  
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Для составления чек-листа использовалась следующая методика работы с 
документами. В Положении выделялся объект и предъявляемое к нему требо-
вание. Затем формулировался сам критерий проверки. Фрагмент использования 
данной методики представлен на рисунке 13. 
 
Рисунок 13 – Пример выделения Положения 
38 
 
В результате был составлен чек-лист по требованиям Положения. Фраг-
мент чек-листа представлен на рисунках 14.  
 
Рисунок 14 –Фрагмент чек-лист по требованиям Положения 
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Второй чек-лист разрабатывался на основании требований СанПиН 
2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, 
осуществляющим медицинскую деятельность" (далее – СанПиН) [24]. 
Санитарно-эпидемиологические правила и нормативы устанавливают са-
нитарно-эпидемиологические требования к размещению, устройству, оборудо-
ванию, содержанию, противоэпидемическому режиму, профилактическим и 
противоэпидемическим мероприятиям, условиям труда персонала, организации 
питания пациентов и персонала организаций, осуществляющих медицинскую 
деятельность. 
Для составления данного чек-листа применялась методика аналогичная 
той, которая использовалась для составления чек-листа по Положению.  
В СанПиН выделялся объект и предъявляемое к нему требование, а затем 
формулировался сам критерий проверки. Фрагмент использования данной ме-
тодики представлен на рисунке 15. 
 
Рисунок 15 –Пример выделения СанПиН 
В результате был составлен чек-лист по требованиям СанПиН. Фрагмент 




Рисунок 16 – Фрагмент чек-лист по требованиям СанПиН 
3.6 Проведение внутреннего аудита 
В приемном отделении был проведен внутренний аудит. При аудите про-
верялось, насколько работа приемного отделения соответствует критериям ау-
дита. 
Во время проведения аудита результаты аудита вносились в рабочие эк-
земпляры чек-листов, при этом регистрировались все замечания и несоответст-
вия, выявленные в ходе аудита. По окончании проведения аудита на основании 
его результатов группа аудиторов составила отчет об аудите. На рисунке 17 






о проведении внутреннего аудита системы менеджмента качества 
в приемном отделении 
 
Дата проведения аудита: 7 июня 2016 г. 
Критерии аудита: Положение об организации работы приемных отделений в 
медицинских организациях, подведомственных исполнительным органам госу-
дарственной власти Красноярского края.  
Разделы: 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.7, 3.8, 3.9, 3.10, 3.11, 3.12, 3.13, 3.14, 3.15, 3.16, 4.1, 
4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 5.1, 5.3, 6.2, 6.5, 6.6, 6.7, 6.8, 6.9, 6.10, 6.11, 6.12, 6.13, 6.14, 
7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5, 8.1, 8.2, 8.3, 9.2, 9.3, 9.4, 9.5, 9.6, 9.7, 9.8, 9.9, 10.1, 10.2, 
10.3, 10.4, 10.5. 
№ п/п Несоответствия 
1 Путь к приемному отделению не оснащен указателями 
2 
Схема движения к приемному отделению: 
- не размещена на входе (въезде) на территорию медицинской организации; 
- не расположена в доступном для ознакомления месте; 
- не содержит исчерпывающие и точные ориентиры. 
3 Вход в приемное отделение не оборудован вывеской "Приемное отделение/ 
Приемный покой" 
4 Происходит пересечение маршрутов пациентов, поступивших в приемное отделение 
и пациентов, находящихся на лечении в медицинской организации 
5 
Размещенный в холле информационный стенд не содержит информацию: 
- о правилах внутреннего распорядка медицинской организации; 
- о перечне продуктов, разрешенных для передачи пациентам. 
6 Приемное отделение не оснащено программным обеспечением для проведения ви-
деоконференций по защищенному каналу связи 
7 Не весь медицинский персонал приемного отделения владеет навыками сердечно-
легочной реанимации 
8 Пациенту проводят дополнительные медицинские исследования и консультации ко-
гда он поступает на плановую госпитализацию в стационар 
 9 Младшая медицинская сестра/санитарка не сопровождает пациента при госпитализа-
ции в отделение стационара 
10 
В случае смерти пациента в приемном отделении врач приемного отделения не изве-
щает о случившемся супруга/близкого родственника/иных родственников или закон-
ных представителей пациента 
 
Аудиторы: 
Заместитель главного врача по медицинской части 
 
   Головина Н.И. 
Старшая медицинская сестра эндоскопического отделения     Морозова Ю.А. 
Начальник отдела СМК     Николаева Н.М. 
Врач-кардиолог     Питаев Р.Р. 
Рисунок 17 – Отчет о проведении внутреннего аудита в приемном отделении 
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По полученному отчету об аудите проводится совещание, на котором 
рассматриваются и анализируются результаты аудита и выявленные несоответ-
ствия и разрабатываются корректирующие/предупреждающие действия.  
3.7 Анализ результатов внутреннего аудита 
По итогам проведения внутреннего аудита в приемном отделении было 
обнаружено 10 несоответствий, рисунок 17.  
Для каждого обнаруженного несоответствия необходимо определить ис-
тинную причину его возникновения. Для генерации причин использовался ме-
тод пять "Почему". Применение данного метода рассмотрим на примере несо-
ответствия № 7 "Не весь медицинский персонал приемного отделения владеет 
навыками сердечно-легочной реанимации (далее – СЛР)", рисунок 18. 
 




Потому что не проведено обучение всего персонала. 
 
 




Потому что обучение не было запланировано. 
 
 3) Почему обучение не было запланировано?  
 
 Потому что отсутствует процедура планирования обучения. 
 
 4)  Почему отсутствует процедура планирования 
обучения?  
 
Потому что не назначен ответственный за процедуру планирования обучения. 
 
Рисунок 18 – Метод 5 "Почему?" 
На основании полученных данных была построена причинно-
следственная диаграмма, рисунок 19. 
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Рисунок 19 показывает связь между причинами, оказывающими влияние 
на исследуемое несоответствие. Первопричина возникновения данного несоот-
ветствия выделена овалом. 
Аналогичным образом проводился анализ всех остальных обнаруженных 
несоответствий.  
3.8 Корректирующие действия 
На основании данных, полученных по результатам анализа обнаружен-
ных несоответствий, были разработаны корректирующие/предупреждающие 
действия.  
Для внесения всей необходимой информации была разработана форма 
протокола о несоответствии. Данный протокол содержит в себе следующую 
информацию: 
 наименование несоответствия;  
 первопричина несоответствия; 
 корректирующие действия; 
 выполнение корректирующих действий;  
 оценка результативности корректирующего действия. 
На рисунке 20 представлен протокол о несоответствии № 7 " Не весь ме-
дицинский персонал приемного отделения владеет навыками сердечно-
легочной реанимации ". 
 
Рисунок 19 – Причинно-следственная диаграмма  
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Протокол о несоответствии № 7 
Объект аудита: приемное отделение 
Дата проведения аудита: 7 июня 2016 г. 
Критерии аудита: Положение об организации работы приемных отделений в медицинских 
организациях, подведомственных исполнительным органам государственной власти Красно-
ярского края. 
Разделы: 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.7, 3.8, 3.9, 3.10, 3.11, 3.12, 3.13, 3.14, 3.15, 3.16, 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 
4.5, 4.6, 5.1, 5.3, 6.2, 6.5, 6.6, 6.7, 6.8, 6.9, 6.10, 6.11, 6.12, 6.13, 6.14, 7.1, 7.2, 7.3, 7.4, 7.5, 8.1, 








Не назначен ответственный за процедуру планирования обучения 
Ответственный:     Дата:         




1. Назначить ответственного за про-




2. Разработать процедуру планирова-
ния обучения   
3. Составить программу обучения 










1. Проверить выполнение корректирующих действий : 
выполнено  не выполнено   
2. Оценить результативность корректирующих действий: 
результативно  нерезультативно   
Ответственный:    ______________ Дата:    ________________ 
Рисунок 20 – Протокол о несоответствии 
Данный протокол разрабатывается на каждое выявленное несоответствие 
и передается руководителю подразделения для проведения соответствующих 
мероприятий.  
Кроме того, был составлен общий список выявленных несоответствий. В 
таблице 1 представлены корректирующие действия на все выявленные в ходе 
аудита в приемном отделении несоответствия. 
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Таблица 1 – Корректирующие/предупреждающие действия 








1 Путь к приемному отделению 
не оснащен указателями 
1. Разработать указатели с учетом тре-
бований Приказа МЗ, корпоративного 
стиля КГБУЗ ККБ 





01.08.2016   
2 
Схема движения к приемному 
отделению: 
- не размещена на входе (въез-
де) на территорию КГБУЗ ККБ 
- не расположена в доступном 
для ознакомления месте 
- не содержит исчерпывающие 
и точные ориентиры 
1. Разработать схемы движения к при-
емному отделению с учетом требова-
ний Приказа МЗ, корпоративного стиля 
КГБУЗ ККБ 
2. Разместить схемы движения, обеспе-
чивающие точные ориентиры, на тер-




01.08.2016   
3 




1. Разработать макет вывески в корпо-
ративном стиле КГБУЗ ККБ 









ших в приемное отделение и 
пациентов, находящихся на 
лечении в КГБУЗ ККБ 
1. Проанализировать потоки пациен-
тов, поступающих в приемное отделе-
ние 
2. Разработать оптимальные маршруты 
пациентов, поступивших в приемное 
отделение и пациентов, находящихся 
на лечении в КГБУЗ ККБ, максимально 





15.07.2016   
3. Разработать алгоритм разделения 
потоков пациентов, поступающих в 








Продолжение таблицы 1 – Корректирующие/предупреждающие действия 









Размещенный в холле инфор-
мационный стенд не содержит: 
-информацию о правилах 
внутреннего распорядка 
КГБУЗ ККБ 
- информацию о перечне про-
дуктов, разрешенных для пе-
редачи пациентам 
1. Обеспечить наличие актуальных 
правил внутреннего распорядка КГБУЗ 
ККБ 
2. Обеспечить наличие информации о 




сестра приемного  
отделения  
24.06.2016 Выполнено + 
6 
Приемное отделение не осна-
щено программным обеспече-
нием для проведения видео-
конференций по защищенному 
каналу связи 
1. Организовать оснащение приемного 
отделения программным обеспечением 
для проведения видеоконференций по 
защищенному каналу связи 
2. Провести обучение сотрудников 
приемного отделения правилам поль-
зования техникой для видеоконферен-




25.08.2016   
7 
Не весь медицинский персонал 
приемного отделения владеет 
навыками сердечно-легочной 
реанимации 
1. Назначить ответственного за проце-
дуру планирования обучения 
2. Разработать процедуру планирова-
ния обучения 
3. Составить программу обучения 











вания и консультации, когда 
он поступает на плановую гос-
питализацию в стационар 
1. Проанализировать причины плано-
вой госпитализации пациентов с не-
полным перечнем обязательного об-
следования 












Окончание таблицы 1 – Корректирующие/предупреждающие действия 










ра/санитарка не сопровождает 
пациента при госпитализации в 
отделение стационара 
1. Разработать правила сопровождения 
персоналом приемного отделения па-









29.07.2016   
2. Организовать внедрение правил со-
провождения персоналом приемного 
отделения пациентов при госпитализа-





15.08.2016   
10 
В случае смерти пациента в 
приемном отделении врач при-
емного отделения не извещает 
о случившемся супру-
га/близкого родственни-
ка/иных родственников или 
законных представителей па-
циента 
1. Разработать алгоритм оповещения о 
смерти пациента  супруга/близкого 
родственника/иных родственников или 
законных представителей пациента 
2. Разработать правила передачи ин-
формации (правила общения с родст-









29.07.2016   
3.Организовать внедрение алгоритма 
оповещения о смерти пациента  супру-
га/близкого родственника/иных родст-
венников или законных представите-
лей пациента  
4. Организовать внедрение правил пе-
редачи информации (правила общения 






29.08.2016   
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3.9 Оценка результативности 
После того как начальник отдела СМК поучил информацию о выполне-
нии корректирующих/предупреждающих действий он должен проверить ре-
зультативность выполненных мероприятий. 
Предупреждающее действие считается результативным в том случае, ес-
ли потенциальное несоответствие или другая потенциально нежелательная си-
туация не возникает. 
Корректирующее действие считается результативным, если наблюдается 
устойчивая динамика уменьшения числа повторений несоответствия или его 
полное устранение. 
Для того чтобы отследить динамику появления несоответствий был раз-
работан специальный график, рисунок 21.  
 
Рисунок 21 – График "Динамика возникновения несоответствий" 
По данному графику можно увидеть, как часто возникает несоответствие 
после проведения корректирующих/предупреждающих действий и таким обра-
зом сделать вывод о результативности. 
Если по результатам оценки выявляется, что, несмотря на проведение 
корректирующих/предупреждающих действий, несоответствие не устранено, 
рабочая группа вновь проводит анализ данного несоответствия, корректирует 
корректирующие/предупреждающие действия и передает их для выполнения 
руководителю подразделения. Затем начальник отдела СМК снова проверяет 
результативность выполненных мероприятий. 
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4 Оценка экономической эффективности 
С марта 2014 года КГБУЗ "Краевая клиническая больница" занимается 
активной деятельностью по внедрению СМК. При внедрении СМК на соответ-
ствие требованиям стандарта ISO 9001:2015 важным является выполнение тре-
бований пункта 9.2 "Внутренние аудиты". Внутренние аудиты позволяют про-
слеживать функционирование СМК, определять причины возникновения сбоев 
в системе и оценивать ее результативность. 
Внутренний аудит направлен на выявление и устранение несоответствий 
в системе менеджмента. Если не проводить внутренние аудиты, то все несоот-
ветствия будут обнаружены только при внешнем аудите, и организация должна 
будет выплатить штрафные санкции.  
Так, по результатам проверок сотрудниками Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) за 2015 год на КГБУЗ 
"Краевая клиническая больница" были наложены штрафы в размере 117000 
рублей.  
Для того чтобы в дальнейшем избегать таких затрат, В КГБУЗ "Краевая 
клиническая больница" в настоящий момент разрабатывается и внедряется 
процесс внутреннего аудита СМК. Чтобы обеспечить понимание данного про-
цесса сотрудниками учреждения, было принято решение разработать стандарт 
по внутренним аудитам. На основании этого, экономический эффект целесооб-
разно рассчитать от разработки и внедрения стандарта учреждения (далее – 
СТУ) "Порядок проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ". 
4.1 Разработка экономической модели процесса 
4.1.1 Характеристика процесса 
В рамках данной работы процесс планирования и проведения внутренне-
го аудита был описан в виде квалиграмм, рисунок 10. Характеристика процесса 






  Таблица 2 – Характеристика процесса "Внутренний аудит" 
Элемент характеристики 
процесса Содержание элемента 
Цель процесса 
Обеспечение уверенности в том, что СМК соответствует уста-
новленным требованиям, эффективно внедрена и поддерживает-
ся в рабочем состоянии 
Входы Требования стандарта ISO 9001:2015, требования порядков 
КГБУЗ ККБ 
Выходы Отчеты об аудите 
Ресурсы 
1. Инфраструктура 
2. Персонал (руководитель подразделения, начальник отела 
СМК, группа внутреннего аудита) 
3. Информация 
Результаты 
1.Выполнение всех установленных требований к аудиторским 
проверкам. 
2.Отсутствие несоответствий при проведении внешних аудитов 
СМК 
Результативность Суммарная выгода от того, что несоответствия были устранены в 
результате проведения внутренних аудитов 
Эффективность Отношение суммарной выгоды к затратам на выплату штрафов 
На основе характеристики процесса, можно сделать вывод, что в резуль-
тате разработки СТУ "Порядок проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ", 
будет обеспечено качественное выполнения внутренних аудитов, что в даль-
нейшем позволит уменьшить или миновать затраты на выплату штрафов. 
4.1.2 Классификация затрат на процесс 
В ходе работы все затраты на процесс были разделены на две категории: 
 затраты на соответствие; 
 затраты вследствие несоответствия.  
Состав затрат на процесс "Внутренний аудит" представлен в таблице 3. 
  Таблица 3 – Состав затрат на процесс "Внутренний аудит" 
Затраты на соответствие Затраты вследствие несоответствий 
1. Заработная плата участникам процесса на 
время проведения аудитов 
2. Затраты связанные с разработкой докумен-
тации для описания процесса 
3. Затраты на обучение и переподготовку ау-
диторов  
4. Затраты на тиражирование документов, не-
обходимых для аудиторской проверки 
1. Упущенная выгода в связи с отвлечением 
персонала от выполнения основных обязан-
ностей 
2. Затраты на повторные аудиты, проводимые 
из-за нарушений процедур аудита или низкой 
компетентности аудиторов при проведении 
первичной проверки 
3. Затраты на отплату штрафа 
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4.2 Экономическая оценка эффективности процесса 
4.2.1 Характеристика внедряемого улучшения 
Разработка и внедрение СТУ "Порядок проведения внутренних аудитов в 
КГБУЗ ККБ" позволит выстроить процесс внутреннего аудита таким образом, 
чтобы при проведении аудитов не возникало сбоев. Только качественное про-
ведение аудитов позволяет выявлять и устранять несоответствия в системе ме-
неджмента. Таким образом, КГБУЗ "Краевая клиническая больница" сможет 
уменьшить или миновать штрафы при прохождении внешних аудитов.  
В ходе работы был составлен перечень работ по разработке и внедрению 
СТУ "Порядок проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ", таблица 4. 
Таблица 4 – Этапы работ при разработке и внедрении СТУ "Порядок проведения 
внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" 
Наименование этапа Время  
выполнения, час 
Состав и количество исполнителей 
Сбор необходимой информации 16 Менеджер СМК 
Анализ собранной информации 8 Менеджер СМК 
Разработка стандарт 16 Менеджер СМК 
Согласование стандарта  
3 Начальник отдела СМК 
3 
Заместитель главного врача  
по медицинской части 
3 
Заместитель главного врача  
по научно-практической части 
3 Менеджер СМК 
Утверждение стандарта 
2 Главный врач 
2 Начальник отдела СМК 
Внедрение стандарта 
6 Менеджер СМК 
6 Начальник отдела СМК 
Далее перейдем к расчету затрат на разработку и внедрение СТУ "Поря-
док проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" 
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4.2.2 Расчет затрат на разработку и внедрение СТУ "Порядок прове-
дения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" 
При расчете затрат на разработку и внедрение СТУ "Порядок проведения 
внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" необходимо выделить единовременные и 
текущие затраты.  
Единовременные затраты складываются из затрат на разработку меро-
приятия по улучшению и затрат на внедрение и рассчитываются по формуле 
(1):  
 
К = Кр + Квн,                (1) 
 
где Кр – затраты на разработку, руб.; 
Квн – затраты на внедрение, руб. 
Затраты на разработку в своей основе имеют трудозатраты, т.е. затраты 
труда специалистов, принимающих участие в разработке. К этим затратам нуж-
но прибавить отчисления на социальные нужды, в основе которых лежат стра-
ховые взносы во внебюджетные фонды. Кроме того, необходимо учесть так на-
зываемые косвенные (накладные) расходы, учитывающие прочие затраты орга-
низации [25]. С учетом всего сказанного затраты на разработку определяются 
по формуле (2): 
 
Кр = ЗП * Т * (1+Нсн) * (1+Ннр),          (2)  
 
где ЗП ‒ часовая ставка заработной платы разработчика, руб; 
Т ‒ затраты труда разработчика, чел-час; 
Нсн ‒ норматив отчислений на социальные нужды; 
Ннр ‒ норматив накладных расходов организации на разработку. 
Затраты на внедрение улучшения рассчитываются по формуле (3): 
 
Квн = О + Д,            (3) 
 
где О ‒ затраты на обучение, руб; 
Д ‒ затраты на документацию, руб. 
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Текущие затраты ‒ это те дополнительные затраты, которые потребуются 
для поддержания улучшения в будущем.  
К текущим затратам относятся затраты, касающиеся оплаты труда работ-
ника, который будет поддерживать разработанный документ в рабочем состоя-
нии, т.е. своевременно вносить в него все необходимые изменения, поддержи-
вать актуальность применяемых документов.  
Стоимость текущих затрат за год рассчитывается по формуле (4): 
 
Кт = t*T *(1+Нсн)*(1+Нк),          (4) 
 
где t – время выполнения работ, ч/год; 
Т – часовая ставка сотрудника, выполнившего работу, руб.; 
Нсн – норматив отчислений на социальные нужды; 
Нк – коэффициент косвенных расходов компании. 
Ориентировочные данные для расчета единовременных затрат представ-
лены в таблице 5. 
 Таблица 5 – Ориентировочные данные для расчета единовременных затрат 
Показатели Значения 
Количество работников, участвующих в процессе разработки и внедрения, чел  5 
Время, затраченное одним работником, час: 
- менеджер СМК 
- начальник отдела СМК 
- заместитель главного врача по медицинской части 
- заместитель главного врача по научно-практической части 







Ставка заработной платы работника, руб/час: 
- менеджер СМК 
- начальник отдела СМК 
- заместитель главного врача по медицинской части 
- заместитель главного врача по научно-практической части 







Прочие затраты на внедрение, руб 200 
Норматив накладных расходов, % 15 
Норматив социальных отчислений, % 30 
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Далее, на основе таблицы 5, рассчитаем затраты для каждого участника 
разработки СТУ "Порядок проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" по 
формуле (2). 
Менеджер СМК: 
Кр1 =120*43*(1+0,3)*(1+0,15) = 7714 руб. 
Начальник отдела СМК: 
Кр2 =150*5*(1+0,3)*(1+0,15) = 1121 руб. 
Заместитель главного врача по медицинской части: 
Кр3 =380*3*(1+0,3)*(1+0,15) = 1704 руб. 
Заместитель главного врача по научно-практической части: 
Кр4 =380*3*(1+0,3)*(1+0,15) = 1704 руб. 
Главный врач: 
Кр5 =700*2*(1+0,3)*(1+0,15) = 2093 руб. 
Итого затрат на разработку 
Кр = 7714+1121+1704+1704+2093= 14336 руб. 
Далее рассчитаем затраты на внедрение улучшения, с учетом прочих за-
трат по формуле (3).  
Квн = 120*6*(1+0,3)*(1+0,15)+150*6*(1+0,3)*(1+0,15)+300 = 2772 руб. 
Теперь находим единовременные затраты по формуле (1): 
К = 14336 + 2772 = 17108 руб. 
Далее найдем текущие затраты на процесс. 
Текущие затраты составляют затраты на поддержание СТУ "Порядок 
проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" в актуальном состоянии, табли-
ца 6. 





Ежемесячное отслеживание и анализ пока-
зателей процесса 24 Менеджер СМК 
Актуализация квалиграмм 30 Менеджер СМК 
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На основании таблицы 6 рассчитаем текущие затраты по формуле (4).  
Кт = 54*120*(1+0,3)*(1+0,15) = 9688 руб./год. 
4.3 Расчет экономического эффекта  
Экономический эффект в некоммерческих организациях складывается из 
экономии при снижении затрат. В данном случае экономятся денежные средст-
ва, выплаченные по штрафам. 
Экономический эффект рассчитывается по формуле (5). 
 
Эобщ = ΣЭ,            (5)  
 
где Э – экономия при выплатах штрафов. 
Разработка и внедрение СТУ "Порядок проведения внутренних аудитов в 
КГБУЗ ККБ" обеспечит экономию денежных средств за счет качественного 
проведения аудитов, что в свою очередь позволит уменьшить или миновать за-
трат на выплату штрафов при прохождении внешних аудитов.  
Примерные исходные данные для расчета экономии представлены в таб-
лице 7.  
Таблица 7 – Примерные исходные данные для расчета экономического эффекта 
Показатели Значения  
Среднее количество штрафов, шт/год 10 
Средняя сумма штрафа, руб 10000 
Предполагаемое количество штрафов после разработки и внедрения СТУ, 
шт/год 3 
Исходя из таблицы 7, высчитаем экономический эффект по формуле (5). 
Эобщ =(10*10000)-(3*10000) - 9688= 60312 руб. 
Далее необходимо рассчитать показатель эффективности разработки и 
внедрения СТУ 
4.4 Расчет показателей эффективности разработки и внедрения СТУ  
В качестве показателей экономической эффективности были взяты рента-
бельность инвестиций и срок окупаемости. 
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Рентабельность инвестиций, т.е. то, насколько выгодно вложение денеж-










где Э – экономический эффект (экономия), получаемый от разработки и   
внедрения СТУ, руб./год;  
Кр – инвестиции (единовременные затраты) для осуществления меро-
приятия, руб. 
Рентабельность инвестиций составляет: 
Р = 60312/17108*100% = 353 %. 
Срок окупаемости инвестиций – время, за которое вложенные средства 
(единовременные затраты) вернутся в виде дополнительно полученной эконо-









где К – инвестиции (единовременные затраты) для осуществления  
мероприятия; 
Эобщ – экономический эффект (дополнительная прибыль, экономия), по-
лучаемый от внедрения предлагаемого мероприятия. 
Срок окупаемости инвестиций составляет: 
Ток = 17108/60312 = 0,23*360 = 102 дня 
После всех проведенных расчетов, можно сделать вывод, что разработка 
и внедрение СТУ "Порядок проведения внутренних аудитов в КГБУЗ ККБ" яв-






При написании данной выпускной квалификационной работы была изу-
чена специализированная литература, которая позволила выполнить все по-
ставленные задачи и достигнуть установленной цели. 
В соответствии с целью выпускной квалификационной работы были про-
ведены мероприятия по разработке и внедрению процесса внутреннего аудита 
системы менеджмента качества в КГБУЗ "Краевая клиническая больница". 
В первую очередь, в рамках данной работы с помощью квалиграммы был 
описан процесс "Планирования и проведения внутренних аудитов".  
Затем была разработана программа обучения внутренних аудиторов, что-
бы обучить сотрудников КГБУЗ "Краевая клиническая больница" принципам 
проведения внутренних аудитов. 
Далее были разработаны годовой график и программа проведения внут-
реннего аудита. Для проведения внутреннего аудита в приемном отделении 
больницы были разработаны чек-листы на соответствие требованиям: 
  Приказа министерства здравоохранения Красноярского края "Поло-
жения об организации работы приемных отделений в медицинских организаци-
ях, подведомственных исполнительным органам государственной власти Крас-
ноярского края"; 
  СанПиН 2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к 
организациям, осуществляемым медицинскую деятельность". 
Затем был подготовлен отчет по результатам аудита в приемном отделе-
нии,  проанализированы результаты аудита и, наконец, разработаны мероприя-
тия по устранению выявленных в ходе аудита несоответствий. 
Кроме того, в ходе выполнения выпускной квалификационной работы 
был проведен расчет экономической эффективности от разработки и внедрения 
стандарта учреждения "Порядок проведения внутренних аудитов в КГБУЗ 
ККБ", который показал, что внедрение данного стандарта является экономиче-





ГАУЗ – государственное автономное учреждение здравоохранения 
ГБУЗ – государственное бюджетное учреждение здравоохранения 
КГБУЗ – красноярское государственное бюджетное учреждение здраво-
охранения 
СанПиН – санитарные правила и нормы 
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